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摘要 目的：观察康欣胶囊对血管性痴呆（;2<8=-2>?,6,@A72，BC）患者血浆同型半胱氨酸（D"6"8E<5
A,7@,，FGH）、"5淀粉样蛋白（"526E-"7?I>"A,7@，"5JI）的影响。方法：将BC患者:&例，随机分为治疗组（&&
例）和对照组（&%例），两组均给予基础治疗，治疗组加服康欣胶囊，对照组加服喜得镇。观察两组患者治疗
前后血浆FGH、"5JI水平及简易智能量表（67@76,@A2-<A2A,,3267@2A7"@，KKL4）、日常生活功能水平（285
A7;7A7,<"M?27-E-7;7@N，JCO）量表、中医证候评分的变化。结果：康欣胶囊能显著降低患者血浆FGH、"5JI水
平（!"%’%$），提高KKL4评分，降低JCO评分，改善中医证候。结论：康欣胶囊可有效调节BC患者血浆

FGH、"5JI水平。
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UVG8"=-?<7N@7M782@A-E?,8>,2<,AD,-,;,-<"MFGH2@?"5JI（!"%’%$），>7<,AD,KKL4<8">,<，>,?=8,JCO
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’#4B&85/ U2@N37@82I<=-,，;2<8=-2>?,6,@A72，D"6"8E<A,7@,，"526E-"7?I>"A,7@

同型半胱氨酸（D"6"8E<A,7@,，FGH）是一种含硫
氨基酸，为蛋氨酸代谢的一个重要中间产物。近年来，

随着对FGH代谢及其作用认识的深入，其在血管疾
病中的作用日益得到重视。许多研究表明，FGH是心
脑血管疾病的一个独立危险因素〔$，)〕。本研究通过观

察血管性痴呆（;2<8=-2>?,6,@A72，BC）患者外周血

FGH含量变化，并结合"5淀粉样蛋白（"526E-"7?I>"5
A,7@，"5JI）、内皮素（4+）、一氧化氮（!Y）等的变化，
探讨康欣胶囊的治疗效果。

资料与方法

$ BC诊断标准

$’$ 西医诊断标准 采用美国精神病学会
（JZJ）于$..*年修订的《诊断和统计手册》（CLK5#）
的诊断标准〔&〕。

$’) BC中医诊断标准 根据中华人民共和国
卫生部$..&年颁布的《中药新药临床研究指导原则》
中的“中药新药治疗痴呆的临床研究指导原则”〔*〕进行

诊断。

智能状态选用简易智能评定量表（KKL4）进行评
分，总分&%分，根据教育程度不同，采用不同界限，大
学#)&分，高中"))分，初中")$分，小学")%分，文
盲"$.分，为认知障碍；其中)&$)%分为轻度认知障
碍，$.$$$分为中度认知障碍，"$%分为重度认知
障碍〔(〕。
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生活自理能力通过日常生活功能量表（!"#）评分
反映。!"#对“能否自己穿脱衣服”、“能否自己上下
楼梯”等$%个日常生活项目进行评分。每项&分为正
常，$!’分为不同程度功能低下；总分$%分为正常，

!$%分为不同程度功能低下。

&() 鉴别诊断 主要是与老年性痴呆鉴别，采用

*+,-./01.缺血指数量表，"’分为老年性痴呆，!2分
为3"，所选病例均!2分。

$ 病例选择

$(& 入选标准 符合西医、中医诊断标准的3"
患者，年龄#’4岁，且经颅脑56或789检查证实具
有下列其中一项者：（&）广泛或多发性病变："大梗塞
灶（血栓或栓塞），#多发性皮质梗塞，$多发性皮质出
血，%进行性血管性白质脑病；（$）局灶性病变：额、枕、
颞、丘脑、海马等部位梗塞或出血，出血后软化灶。

$($ 排除标准 （&）3"终末期患者，（$）伴有严
重神经缺损患者，如各种失语、失认、偏瘫等，（)）其他
各种痴呆，（’）对本药过敏，（4）合并有肝、肾、心、造血
系统、内分泌系统严重原发性疾病、精神病患者，（:）凡
不符合纳入标准，未按规定用药无法判断疗效或资料

不全影响疗效判断者。

所有病例的检查、评分均由两名受专门训练的医

生共同确定，以保证纳入病例的准确。

) 一般资料 将:)例患者按计算机随机数字表
分为治疗组和对照组。治疗组))例，男$&例，女&$
例；年龄4;!<%岁，平均（2%()%=4(2)）岁；受教育程
度为大学4例，中专&例，高中;例，初中4例，小学4
例，文盲<例，受教育时间平均（:(4%=’()4）年；病程

4!&&$个月，平均（4)(::=):(<;）个月；中医辨证分
型：$)例为肾虚血瘀，其余证型有气血两虚)例、肾阳
虚’例、阴阳两虚)例；多发性腔隙性梗塞&2例，单一
梗塞&$例，病变部位有：额叶、枕叶、颞叶、基底节、海
马等部位，脑出血)例，其他脑血管病&例；伴有高血
压者$:例，糖尿病者2例，冠心病者&4例，肺心病者

)例。对照组)%例，男&4例，女&4例；年龄4:!<%
岁，平均（2&(4%=:()’）岁；受教育程度为大学&例，中
专&例，高中;例，初中4例，小学;例，文盲4例，受
教育时间平均（:(%%=)($;）年；病程4!&$4个月，平
均（’<(24=’4(’;）个月；中医辨证分型：$$例为肾虚
血瘀，其余证型有气血两虚)例、肾阳虚)例、肾阴虚

$例；多发性腔隙性梗塞&)例，单一梗塞&’例，脑出
血)例；伴有高血压者$’例，糖尿病者;例，冠心病者

&:例。所有病例均来源于福建屏西医院。另从同期
老干部体检中选出健康老人)%名，作为健康对照组，

其中男$%名，女&%名，年龄:%!<%岁，平均（:;(2%=
:(<)）岁。经统计学检验，治疗组与对照组间年龄、性
别、受教育程度、病情严重程度、中医证型、脑组织病变

部位和并发症，以及两组与健康对照组间年龄、性别等

资料比较差异无显著性，有可比性。

’ 治疗方法 治疗组服用康欣胶囊（由女贞子、
菟丝子、枸杞子、何首乌、黄精、黄芪、淫羊藿、当归、丹

参、牡丹皮、菊花、山楂、酸枣仁组成，由福建屏山制药

厂生产，批号;%%’&<，%()>／粒），每次)粒，每日)次
口服，&个月为&个疗程，连服)个疗程。对照组服用
喜得镇（由瑞士山德士药厂与天津华津制药厂合作生

产，&?>／片），每次$片，每日)次口服，疗程同治疗
组。两组除以上治疗外，还给予基础治疗，如控制高血

压（以钙离子拮抗剂、血管紧张素转化酶抑制剂为主）、

降血糖、扩张冠状动脉、保护心肌等；在有炎症感染等

急性病时，给予对症治疗，如抗生素的应用等。治疗期

间绝对禁止服用其他对神经系统、认知功能有影响的

药物，如安理申等。健康对照组未做任何处理，只检测

相应数值作为对照。

4 观察项目及检测方法

4(& 中医症状积分 由受过正规中医教育且具
有主治医师以上职称者将患者中医辨证各证型的每一

主要症状，分无、轻、中、重’级，分别记为%、&、$、)分。

4($ 实验室项目 血浆*5@测定：采用酶联免
疫法，药盒由深圳晶美生物技术公司提供，所用酶标仪

为A#BC<%%<D型（日本）；血浆&E!F测定：采用放射
免疫法，药盒由天津九鼎生物技术公司提供，所用仪器

为$%%%GB型全自动’E计数仪（中国西安）；内皮素
（A6）测定：采用放射免疫法，药盒提供单位及仪器同

&E!F；一氧化氮（HI）测定：硝酸还原酶法，药盒提供单
位同&E!F，仪器采用紫外分光光度计（"J:’%型，日
本）。

: 统计学处理 数据表示采用$!="，所有数据
在BGBB&%(%统计软件支持下进行显著性检验，组间
比较采用#检验，计数资料组间比较采用($检验，等
级资料组间比较采用秩和检验，同组用药前后比较采

用非参数配对#检验。

结 果

& 疗效判定标准

&(& 痴呆疗效判定标准 依据《中药新药治疗痴
呆的临床研究指导原则》〔’〕制定。基本控制：主要症状

基本恢复，神志清楚，定向健全，回答切题，反映灵敏，

生活自理，能进行一般性社会活动；显效：主要症状大
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部分恢复正常，定向基本健全，回答切题，反应一般，生

活可以自理；有效：主要症状有所减轻或部分恢复正

常，回答切题，生活基本自理，但反应仍迟钝，智力和人

格仍有部分障碍；无效：主要症状无改变或病情加重。

!"# 中医证候疗效标准 以每位$%患者治疗
前后各种证型积分的改变评价疗效，根据第二次全国

中医、中西医结合老年医学研究协作组会议通过的《延

缓衰老中药的筛选规程和临床观察规范》标准设定〔&〕。

显效：治疗后症状积分与治疗前症状平均积分值比较

下降!’()；有效：症状积分值下降#()!’()；无
效：积分值下降"#()。

# 康欣胶囊对$%的治疗效果 治疗组基本控
制*例，显效+例，有效!+例，无效!#例，总有效率

&*"&+)；对照组基本控制#例，显效*例，有效!#例，
无效!*例，总有效率’&"&,)。两组间经方差分析，
差异无显著性（!-’".,&，"!("(’），两药对$%的治
疗作用大致相当。

* 康欣胶囊对$%中医证候的影响 治疗组显
效’例，有效#(例，无效.例，总有效率,’",&)；对
照组显效*例，有效!*例，无效!+例，总有效率

’*"**)。经方差分析，两组差异有显著性（!-
!#",,+，""("((!），康欣胶囊对$%中医证候的疗效
优于对照西药。

+ 康欣胶囊对$%患者中医症状积分、//01、

2%3量表评分的影响 见表!。治疗组治疗后较治疗
前中医症状积分显著好转（""("(!），而对照组治疗
前后差异无显著性（"!("(’）。治疗后两组//01、

2%3量表评分均有显著好转（""("(!），而组间治疗
前、治疗后差异均无显著性（"!("(’）。
表! 两组治疗前后中医症状积分、//01及2%3评分

变化情况 （分，##4$）

组别例数 中医症状积分 //01 2%3
治疗**疗前 *5"’&4!!"&! !."+*4*".. +,"5+4!#"*&

疗后 #+",*4!#".+$ ##"&*4+"(+$ *,"&(45"#*$
对照*(疗前 *."5,45",5 !,"’(4+"&, +."((4!’",,

疗后 *!"554!*"+’ #!".&4+"*+$ *."#.4!!"#5$

注：与本组治疗前比较，$""("(!

’ 康欣胶囊对$%患者678、"92:、1;、<=的
影响 见表#。治疗前治疗组和对照组$%患者血浆

678、"92:、1;水平显著高于健康对照组（""("(!），
治疗后较治疗前均有显著降低（""("(!，""("(’），

678、1;仍高于健康对照组（""("(!）；"92:水平与
健康对照组差异无显著性；<=治疗前两组均显著低
于健康对照组（""("(!），治疗后两组较本组治疗前
均有显著升高（""("(!）。

讨 论

中医学认为，血管性痴呆的发病与肾精不足、五脏

亏虚、气血不足有密切关系。同时，由于脏气衰弱，气

血运行无力，气滞则血瘀，气滞则水湿不化，停滞为痰。

因此也与气滞、血瘀、痰阻有关〔,〕。康欣胶囊以补肾健

脾、养血活血为立法，方中女贞子、菟丝子、枸杞子、何

首乌、黄精补肾填精，淫羊藿温肾壮阳，取阴阳双补之

意；黄芪健脾益气，补后天以养先天；当归养血活血，补

中有活，既祛瘀血，又令诸补益药补而不腻。佐以丹

参、丹皮、酸枣仁、菊花、山楂等药，既能活血化瘀、养血

安神、清肝明目，又可制约药物炮制的温燥之性。药理

研究表明，方中诸药多具有清除氧自由基、抗衰老、增

强免疫力、抗动脉粥样硬化、降血脂、升压以及减轻脑

缺氧、缺血后再灌注损伤等多种作用〔.>!!〕。因此，诸药

配合，补中有通，标本兼治，共奏补益脾肾、益智健脑、

活血开窍之功。正如本研究结果所示，康欣胶囊对血

管性痴呆的治疗效果与西药喜得镇相似，而对血管性

痴呆中医证候的治疗效果优于对照西药。

678又称高半胱氨酸，是蛋氨酸循环的重要中间
产物。678氧化过程中产生超氧化自由基、羟基自由
基和过氧化氢，而这些物质是内皮细胞受损害的重要

原因，亦是678损害血管的机制之一。678可协同

1;、拮抗<=，引起内皮损伤。国内外研究表明，脑梗
塞、冠心病等心脑血管病患者血浆678水平增高，阿
尔茨海默病（2?@ABCDBE%CFBGFB，2%）患者678水平
也异常增高〔!#，!*〕。"92:及其前体蛋白（GDH?ICJ:EB9
KLEFIE:EIMBCN，2OO）与2%的发生发展存在密切关

表" 两组治疗前后678、"92:、1;、<=变化情况 （##4$）

组别 例数 678（#DI?／3） "92:（NP／3） 1;（NP／3） <=（#DI?／3）
治疗 ** 疗前 #,"&,4,"’(%% #"’(4!"#5%% ,&".54!!".!%% *’"*&4,"*(%%

疗后 #("*’4&"5+%%$$ !",’4(",,$$ ’5"+!4."+!%$$ ’5".,4!!"!,%$$
对照 *( 疗前 #5"(+4."!!%% #"#+4!"!&%% ,,"!&4!("!5%% **"!(4,"’’%%

疗后 #*"&54."’+%%$ !"’,4(".,$ ’.".+45".#%$$ &!"(+4!#",+%$$
健康对照 *( 5",#4+"#( !"+!4(",+ ’("#(4!&"&+ ’!"+54!&".*

注：与本组治疗前比较，$""("(’，$$""("(!；与健康对照组比较，%""("(’，%%""("(!
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系，!!"#的沉积被认为是"$特征性病理改变的基
础。但也有研究表明，!!"#并不仅仅存在于"$的病
理过程中，脑缺血损伤后!!"#表达增多、代谢异常。
进一步的研究发现，!!"#除对细胞具有直接毒性作用
外，还可增强或放大各种伤害性刺激如低糖、兴奋性氨

基酸、自由基等细胞损伤效应〔%&〕。本研究表明，血管

性痴呆患者血浆’()、!!"#水平显著高于同龄老人，
可见’()、!!"#参与了脑血管损伤后神经系统高级
功能丧失的病理过程。经康欣胶囊治疗后可有效降低

患者血浆’()、!!"#水平，显示了康欣胶囊对血管性
痴呆预防、治疗的有效影响，是一值得进一步深入研究

的防治血管性痴呆的中药制剂。
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静脉滴注穿琥宁致过敏反应%例
刘丽娜 宋立哲 武俊荣

武警山西省总队医院（太原MCMMMD）

病历简介 患者，男，EB岁，战士，因咽痛E天，发热@6入
院检查，[：C?\%]，3：%E@次／5-.，F#：%EM／PM55’N，血常规：白
细胞%E\?̂ %M?，其中淋巴细胞：M\EM，单核细胞：M\ME@，粒细
胞：M\BBC。入院诊断：上呼吸道感染。入院后给予生理盐水

E@M5,加注射用先锋#号（石家庄华药集团，批号：MEMPMB）D\MN
静脉滴注，%次／日；@_葡萄糖注射液@MM5,加穿琥宁针（哈尔
滨三联药业有限公司生产，批号：ME%MMC，临用前加灭菌注射用
水适量使其溶解）M\%DN静脉滴注，%次／日。当第%组生理盐
水E@M5,加先锋#号D\MN输完，接@_葡萄糖注射液@MM5,加
穿琥宁针M\%DN静脉滴注至约%@M5,时，患者出现寒战、高热，
呼吸急促，脉率加速，即刻更换输液，给予地塞米松%M5N加入

@_葡萄糖注射液中静脉滴注，苯海拉明针E@5N肌肉注射，

@5-.后患者症状缓解。当时曾怀疑是先锋霉素#号输液反应，
次日更换先锋#号批号并先用@_葡萄糖注射液@MM5,加穿琥

宁M\%DN静脉滴注至%@M5,时，患者又出现寒战、高热、呼吸急
促，脉率加速症状，当即更换给予地塞米松%M5N加入@_葡萄
糖注射液中静脉滴注，@5-.后患者症状消失。
讨 论 穿琥宁其化学名称为脱水穿心莲内酯琥珀酸半

酯单钾盐，药理作用可促进中性粒细胞的吞噬能力，提高血清

中溶菌酶的含量，并对腺病毒、呼吸道合胞病毒有灭活作用，体

外抑菌试验提示其对金黄色葡萄球菌，链球菌，大肠杆菌等%%
种细菌有抑制作用，穿琥宁对致病微生物作用较为广泛，临床

效果良好，近几年在临床上使用较多。根据以往应用情况，不

良反应偶有皮疹发生，但停药或应用抗过敏药后症状即可消

失。本例穿琥宁用量用法均按规定操作，患者自述无药物过敏

史，但两次用药均在用药约%@M5,时出现严重反应，故应判定
为穿琥宁所致过敏反应，本例患者的过敏反应类似输液反应，

应注意区别，建议首次用药时可缓慢静脉滴注。
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